
（様式第2．く三））  

医薬品 制作用・感染症l，▲症例票（国内・外面）  検査及び処戒め結果  8／5  

B－0了001・365  ⊥般的名称  粗別番号・報早世歎  散化マグネシウム  

診断に阻適する検査及び処置の結果   

V針＄i叩（10．0）  

医襲晶／副作用・鱒砕嘩 症例革（周内・外国1 過重¢治癒率に醜す．引育報   

は別番号・報卓画数   群像   8－0 一敗的名称   酸化マグネシウム  抜当なし   

治療腋  間違する血奉の医薬串康用磨   

廃疾息・合併症・  
既往歴   開始日・   備  その他の記述情報   医廃品冬   開始白  J終了 便原理由   副作用  

（発現した鳩舎のみ）   

便秘  継療  

統合奏調症  統   

MedDRÅ  Vorsio〔（10．0）  



く様式第2（四））  

識別番号・報告国数  B－07001365   第3報・． 一般的名称†敏化マ顆シウム  該当なし  

直加島に対 

医薬品を入手した国  く承認国）■  
医薬品廠売名くLot）   一般的名称   して取られ  

た処置 終了日  管嘉現讐誓■ の時間間隔  笥詰孟蓋  軍役与による 再発の有無   再校与により再発した副作用名   
1．  散化マグネシウム 洩化マグネシウム  不明．  

・（．日本）  

乙   リーマえ  
ー 

炭酔ノチウム  不明  

く甲本）  

評価対象となる副作用／有害ヰ塁名  評価の価報源 
匿瓜晶■と劉作用／青書事象  
ゐ箇異聞侃（■評価方法） 評価祐乗 匿雫晶に閲するその他情報   

1．  寧尊者  間違あり  1．  酸イ亡■マグネシウム：  

高マグネシウム血痕．、  葉  Pq8Siblo  2．  ．り二⊥マス，：  

2／  職鱒  関連菅定不可 

報早された死瓦  剖検   刊検による死臼  

恥亜恥  Vor姦 

l  

1／1   



5／6  

1／1   



⊥一1． 
、  

（様式第2・く一））  

関連報告香寺  ・即07年02月28日  機構処堰欄  医学的確滋   8－0了0013¢¢  恥訊番号・報告回数  

第一痛入手8  最新情報入手匂  2007年08月20日▲   200丁年04月05日  ．帖された死因く死亡の場合）  ◎ 死に量る阜の   

生命を脅かすもの   

入院又は入院期間の延長が   
必辛なもめ  

永続的又は顕著な障害・   
機能不全に陥るもの   

先天異常を来すもの 

その他の医学的に重要な状惣   

敗血症・  
消化管壊死   竺疾‰甜症●●  

過去の創価用丘   
発現国（情報源）  一白木■（日本）  

簡  患者鴫名   腺機能天道症  
認知痘 一  
大腿骨骨折  新医薬品等の区分   

！亥当なし  

鴫毎時の妊娠柵  

医薬品情報  

投与期間  
販売名  医薬品使用理由  

授与t／国・国数  開始日  終了  

酸化マグネシウム  酸化マグネシウム  1▲Og／2固1日   

割作用／有害事象  

副作用／有事事象名   
川e亜RA－PT）  

副件用／有事事象名  
．くModDRA－しLT）・  

投与開始からの   
時間間隔  

最終投与かちの  
・・時間間哺  

高マグネシウム血症  
．（高マグネシウム血痕） 

非・壬   高マグネシウム血痕  

副作用・感染症の・発現状況、症状及び処置専の棒過  

200了／02／26 

認知症にて他人野中、便秘に対して●酸化古ケネシウムを如きれてりた．奏然大王の下痢を起こし、意地消失申たあ救急搬送とな坤。・ ショック、呼吸停止を放め、気管帰管・．人工呼吸．血中マグネシウム他17．仙川拉恩駄ショック状埠のためカルシウム敦削投与ど急性血液  

浄化（HD）阜行った．マグネシウムは徐々に低下したが、職血痕を合併．腹水からb始紬再嗜嶺出。陳管頓死が疑われたが、■手術l；至ることな く死亡．                                                                            ．  ヽ  
MedDRÅ  Vorsion く10．0）  

1／1   
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－く様式第a（皇））  

医薬品 制作用・感染症 症例票（園内、・外国）   検査及び処置の療集  3／5  

検査   隕位   正常範瓦 ・鱒他●  正常範囲 高枕・  卯／02／2呑●’  0丁／02／28  耶／02／26．  0了／0ひ2丁  
マグネシウム   mg／乱   1．8 2，4  1丁．0   6．8   5．2   3．5  

体温   ¢  88  38．5  

HR   血in  100  140・ 

収縮期血圧   冊咄  70 110  

拡亨最期血圧   ¶m鴨  亜  

白血轍 ¢○‖8州¢  8509   11000  00 
、rOL   

好中球数（％）   ％   45   65  ・ ぬ．8 90．8  

好放球致（％〉  由＝さノhi¢   5  0  

roL．   ‘   

好塩基頭（％）   ％  0   1   1．†  0．‘ 

サンバ球（％）   終  45   9．ケ  8．2  

卓球（％ト   4   7 Ⅷ  0．4  

赤鴎球数   880  530   
¢81さ…ぐl¢  

購5  

ヘモグロビン   g／dし  12   18   柑．8  12．8  

ヘマトクリット   85   52   41．¢ 38．0  ／「  

血／頼政敗   ¢8‖山両   15   35  亜．8  30．ヰ  
roL  

A‡T（G町）   ．1U几   15  28  

ÅLT（QPT）   lU／し   30   碍  20  

乳酸脱水零酵素  10q   191  
（LDH）   

2ほ  

アルカリフォス  1U／し   50   1・36   72  
ファターゼ  

γ－GTP lU几   5   田   ほ 

稔ビリルビン   m〟瓜   0．01   0．＄0  1．5  

直接ビリルピン  m慮／瓜  0   0．■3 ■  0．．20 
尿素窒素（血汁）  m〟札   7 柑 30．2  12．3  

血中クレアチ与  0．6   †．3   1．1  
ン   

0．5  

クレアチンキナ  ‡U／L   21   232   49  592  
－ゼ 

血璃（ブドウ璃  70 163  

総蛋白（血清）   g〝し 6．4  8．2  ■ 亭、8 
ナトリウム  ・n【q几   1さ5   用7 ．120．  1卵  

カリウム   巾【q几 3．¢  5．5  ・4．7  さ．2  
、J  

、  

1 M由DRA 卜V8rSion（10．0） 
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く様式貰2（三）◆）  

医薬品 副作用・感染症∵症例集（庖内・一外郵  検査及び処置の結果  ．8／5  

は別著す・報告国数  B－0Ⅷ01386  ・．一般的名称  徴化マグネシウム  

，正常範思  低他 、風位  07／02／26  耶／02／28  07／02／26  0了／02／2了  

ロト臼■シビン  

C一反応性生白  

その．他め情報の有無  

診断に関連する検査及び処置の結果   

■  ■’‾’…■、■’、‘●｝′ 

畢琴晶・・副作用了感染症．症例黒く圏内・■外如  通告の治療塵に関する情報  

は別  筆号・粗食回数   B－07001368 第弼．   一般的名■称   散化マグネシウム  該当なし   

準環歴 由逢する・過去の直薬品使用億   

原疾患・合併症・   治療．，  
琴丘  開始日－  

諷  そめ他の記述晴報   医襲串名   開始日て  匂   使用理由  副作用  
（発現した場合のみ）   

便鱒 ∴  

甲状腺鱒純真準症  継続‥・  

鋸  唯続．．   

大槌骨骨折  概往虐 

l 胆qDRA  l〉即S■i・帥（1■0．0）   

2／2   
一一－、、ヽ  



（株式等之（四）、）  

医薬品■ 副作用．・感染症 症例黒く国内・外薗）  坪価に関する情報  4／5   

識別番・報告国数  8－07001366   声強   一般的名称 t酸化マねシウム  該当なし  

直薬品を入卓した国   匿琴晶販売名（しot）   
医薬岳lこ対  

（承故国） 
一般的名称  して取られ，  

た処置   
終了日  管怨讐等 の時間間隔  ．蓄幣こ  幕投与に．よる’ 再発の有無  再投与により再発した副作用名   

1．  日本 故化マグネシウム   一酸化マグネシウム▼   不明・  

（甲本）  

評価対象となる・副作用／有事寧象名  辞価由惰胡源  碍鮎酢昆顔許象   評価積果  医薬品に関するその他惰織   

1’′  高マグネシウム血痕 報告者 関連あり  1．・l酸化マグネ㌢ウム：  

高マグネシウム血痕  企業  Dlfl両ti  

報告された死国 敗血症、  剖検 剖検による死因  
消化管頓死  

…8dDRA  V即8ion く10．0）  

N  

．ロ＼  

1／1   



1／1   



・（＿，，  

関連報昔番号  総別巻号・鶴亀旬数  M了025丁了6   200一年02月28日  機構処理欄  

第一洩入手日  最新情報入手月  2007年ほ月2柑  2PO8年02月2一日  報告きれた死匂（死亡の場合）  ◎ 死に至る・もの   

生命を削、すもの 

入院又は入院期間の延長が  
必婁なもの  

聯蔓醸慧密・   
鱒天異常を来すもの   

その他の医学的に露草な状態   

副作用 、  ショッケ  
消化管壊死   原戸隠痘●  過去の制作用塾   

発現国（情報源）  日本（日本）  

高血圧 敗血症  
せ知痘 

患者略名  

性別ト  
’新区茶品等の区分  

吉亥当なし  

賜笹時の妊嬢期佃  

投与期間  
医薬品使用理由  

投与丑／国  開始日  終7日  
王箕酸化マグネシウム  故化マグネシウム、   lg／2画1日  04／11／18 07／02／28   

副作用／有事事象  

副作用／有事事象名   
（ModP臥－PT）  

，副作用／有寄事象名  
■（MidDRA－LLT）  

投与開始からの  
、 時間間隔  

最終投与からの   
時間間隔  

持続期間  ・●発現日  

重・生   

玉・宝   

玉・女   

王・重  

意級レベルの低下 
（意はレベルの低下）  

高マグネシウム血痕 
鱒マグネシウム血症〉  

ショック  
（ショック）  

消化管頓死 
く消化管穣死）  

郡畿レベルの低下   

高マグネシウム血痕   

ショック   

腸頓死 

07／02／26   

07／02／28   

0丁／02／加   

0了／02／28  

07／呼／28   

0丁／02／27   

07／02／28   

0了／02／28  

副作用・感染症の発現状乳癌状及び処置等の栓過  

H．柑．2．之6  8：草0 意抽レベル低下 8P；・60mHg以下  さ紙；8ト？○％にて政義5L蜂与58t；65－80％にub。6；亜■コ  ▼＋▼一  

搬送．かレシウム負荷t；て「特約に血圧上井したが、．ショックから朋党できず、・血液透析にて寸ケネシウムを除去  
鱒血痕を合併し窄．また、■膿性腹水を確琴し、陳塵壌亮が強く疑われた机手術に至ることなく死亡  2日何にわたり遷延し  

鮎dDRÅ  侮r8ion（11．0）   

1／1  
」．山  
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賛！  

医薬品 副作用・・感染症 症例票く国内・外国）   退会句碑療歴に関する情報   

拇別番号・零時国数L   帥7025了．76  ■第2報・   「般曲名称  削ヒマグネシウム  

治療歴 阻逢する過去ゐ医薬品使用度   

原疾患・合併症・  
＝附臨匿   朋始日   

嘩考  その嘩の記述情報   医薬吊名   開始月    了巳 使用理由   

便鱒 他紙  

甲状腺稔能冗進症  既往歴  

大腿骨頚部骨折  鐘圧  

高血圧  態度  

三rttl  織機   
t  

l   

MidORA  

i・「  



（様式第21三））一  

区薬品●副作用．・感染症‘症例票・く国内■外国）・ 過去の治環箆l≒関する情報   

鱒鱒】番号・勧如嘩   B功一Q之5了76■    無償   」般的名鱒  散化マグネシウム  

碑虎歴 間違する過云の医薬品使用歴   

原疾患・合併症・’  
鱒往翠   ・▲■・＝   

原草  その他の由述情報   医薬品名   開始白  了日   使用瀾由   

触続．  虎森息  随知症  

MQdDR・A   

副作用  
（発現した場合のみ）  

〉ers．ion（11．0）   

ヽ
．
 
 



く様式第と（四））  

医薬品・■副作用●感染癒一症例黒く国内・・外周）  細に閲す馴鹿  4／6   

級別番号・報告画数  8－07025了76   第2報   一般的名称 卜靴マダミシウム  該単なし   

」娘的名称   
区議尉こ対   
して取ちれ  

●医薬品を入手した寧 （承！盈国）  

医薬品脹売名くLot）  
た処置．   

終了日  警視 の時間  始か まで 間闇  菅嘉鮎宅 の時仲間隋  再投与によ・る 、再発の有無  再投与により再発した副作用名  

†日本  ヽ    ヽ  

・ 
投与中ヰ  ．04川／柑●07／02／26  

評価対象となる副作用／有手書魚名  象  卿価の情報源  た  評価結果  医薬訂‾関するその他情報   

ト  
り圭耶変化マグネシウム・   

報告された死国 ショウク、 
消化管壊死  

剖検 剖検による死甲   

1 鵬亜R鼻  V81：＄ion▲り一1．0）  



（様式常2 く五））  

・医薬品 副作用・感染症 症例衰■（国内・’外国）  母子に関する情報  5／5  
識別番号・報告国数  8－0了025776  一般的名称  酸化マグネシウム   該卦なし  

関連報告習号  親の年始  副作用／有事事象名  

親の時名  最終月後日  レ
レ
グ
グ
ッ
．
ツ
死
管
 
 

紐
批
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マ
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ヨ
蟻
化
 
 

悪
意
高
高
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下
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ク
ク
 
 

ヽ  

曝露時の．妊娠期間  1’■発現時の妊娠期間  

閑適する過去の医薬品使用度  

副作用．  
（発現した場合のみ）  

使用理由  

親の閲逢する治療歴及び随伴状鹿  （制作用／寄書事象を除く）  

〉即8ion（1・1．0）   

1／1・  



（∂  
（株式第2 く－））  

抱別番号・報告回数  隕速報告番号  MTOO136了   機構処理欄  

200†年06月20日  最新情報入手日   第一報入手弓  2∞丁郵相○柑  死に至るもの 

◎ 生命をやかすもの   

入院又は入院期間の延長が   
必要なも▲の   

姦糾量謂葛篭禁書，   
先天異欄を来すもの   

その他の医学的に里芋な状賂  

報告された死因（死亡の場合）  

原痛点・合併症・   
．既往匿  

過去の副作用丘  
発現周（情報源）  白木（日本）   

患者職名  

新医薬品等の．区分   
該当なし  鴎蕗時の妊姓期間  

医薬品情報  

・投与土  投与期間  
医薬品使用理由  授与1個 回数  開始日  終了日  

酸化マグネ．シウム  ラヰソベロン  一 

散化マグネシウム   

ピコスルファートナトリウム 

0．5〟2画▲1日   

／1回1日  

（30滴′日）  

06／06 07／03／15  

（9月）  

06／06’  疇  

副作用／有害事象  

副作用／有畜幕象名   
くⅢodD弘一PT）．  持続期簡  

副作用／青書事象名   
川OdDRA－ししT）  

投与開始からの   
時間間隔  

最終投与からの   
時間間隔 ●  

非・生   

殖・王   

非、・王   

非・王  

高マグネシウム血症  
（高マグネシウム血痕）  

呼吸停止  
く呼吸停山  

．ク）  

低体温 
・ （低体温）   

罵マグネシウム血痕・  
′  ●  

呼吸臆止   

ショック   

催体  

07／03／15   

0γ03／15   

07／03／15   

07／OV15  

07／03／22   

07／q3／22   

07／03／22   

0丁／03／22  

副作用・感染症わ発現状況、症状及び処置等の経過  

酸化マグネシウム内服開始J  

200丁／03／15  
1  

徐腑、呼吸停止、シ■ヨ・ツク、低体温の状隠で搬入。酸素投与や大量補液、カルチコ・－ル大草投与にて徐々■に症状改善。徐脈、呼吸停止の除に娯  

曝し、娯喩性肺炎孝併乱読生潮で加療を要したも  
2007／03／畏  

退院。一  

Vorsionく10．0）  …odDRÅ．   

1／1   
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医薬品 副作用・・感染症・症例東く圏内・外断  線萱及び処置の結果  3／5  

t脚寺号・線的鱒I  B－腑01367  l寄掛l 一飯的名称 t凱マグネシらム  電亥当なし  

検査   単位   正常範風 低値．  正常観取 高鱒一   0†／OVl＄   ●■0丁／03／16  0了／03／17  07／03／18  0了／03／19  0丁／03ノ20  
マグネシウム   mg／dし   1．8   2．4 1ら．了  8．8 2．了   2．1   1．8  1．6 
HR   ルIn 細 70   80  

収掩期血圧   ∬汀Hg  80  85   †00  

拡与良期血圧   血nHg 40 40   45   40  

争虫球敷   4000   8500  28800  丁800   11900   9400   72do   即00  

¢81と芸ぐi¢  

¢一反応性蛋白 mg／dL   ○   0．3  b．2 6．7   8．0   亭．0   1．8  

血璃（プド．ウ・糖’  叩 1沌  236  65  
つ 

1・29  

％   アルブミン（血  3．0 亭・0  9  2．3   乙0 1二9 1．8   1．丁  
清）  

A釘（輌T）   1U／L   15．・  3丁  こ伯  27  
ALTくGPT）   65  tU／し 30  40  34  24  

乳酸脱水素酵素  川几 100．  伯0  23了  242  190   

（しDH） 

アルカリフォス  IU／し   50   140  
フナターゼ 

γぺT．P   川／L   5 85  13  

総ビリルビン  鵬／dし   0．01  1．50 0．21 
直接ビリルピン  ：mg／dし   0  0．30  ・0；02  

カルシウム  mg／dL   再  10．5   8．9  7．8 7．・．4  

リシ  mg／dし   2．5  4．g  8．0  4．2  2．¢  

尿素窒素（血清）・  ： ●   7・．0  18．0  38．■6   34．0   28． 15．7   9．0   7／2  

血中クレアチニ  0．．8  1．3  1．3・   0．9   0．7   0. 5 0．5 
ン   

ナトリウム   mEq／L   14了  149 14■1  

カリウム mEq／L   3．6   ．・5． 3．8 4．1   3．9   3．6   3．8   3．9  

クロール   m〔q／し   98  †09 102   107  105   106   佃4 

赤血球数   由＝8／mi¢ 380 530 3丁2 359   2鱒   309   31ち  

18．0  11．4   10．6   8．6  8・．5   9．4   9．・3  

5之．0  ：札5   32．2   25．4   25：7   2了．5  ●・■1  

96．P  弧二．0   8、5   89．・0   89．9   88．9   ．■89．4  

32．0  30． 2g．5   30．2   29●．了   30．5 －  ・29．¢ 

35．0．   34．0   〇a・▲   34．0 33・0   34ご3 3早．2  

roL－   

l  

鵬dDRA   lVq■r釧On（10・0）  

′■■●■、  

′  

・●■叫、 ヽ   




